Area: Anestesia regional M

COMPARACION ENTRE ROPIVACAINA INTRATECAL AL 0.75%
CON BUPIVACAINA INTRATECAL AL 0.5% EN CIRUGIA
ORTOPEDICA DE EXTREMIDADES INFERIORES

DrHéctor Carlos Silva Ortiz, Dr. Ledn Opalin Guzman, Dr. Arturo Silva Jiménez,
Dr. Guillermo Castillo Becerril, Dr. Rafael Tenorio Marafion, Dr. Ramoén Tomas Martinez Segura

%

Articulo original

RESUMEN

El objetivo principal de este estudio fue comparar los efectos transanestesicos y postoperatorios de la ropivacaina al 0.75% intratecal en dosis Gnica
enrelacion a la bupivacaina al 0.5% en pacientes intervenidos de cirugia ortopédica de extremidades inferiores. Material y Métodos: Previa autorizacion
del comité de ética del Hospital, se estudiaron 128 pacientes de diferentes edades adultos ASAI-1V, se dividieron al azar en dos grupos: Grupo |
ropivacaina 0.75% (3ml) y Grupo Il bupivacaina 0.5% (3ml) sometidos a anestesia regional intratecal, se comparo la calidad tanto del bloqueo
sensitivo como del bloqueo motor asi como el tiempo de la recuperacién del bloqueo motor, ademas valoramos la analgesia residual, en cada grupo
de pacientes. Se efectud andlisis estadistico de la variables tomando como base: Promedio y desviacion Estandar. Para comparar el andlisis se realizo
Prueba de T de Student (p<0.05). Resultados: Se valord el bloqueo sensitivo, reportando en el Grupo | 10.46+1.46 metameras y en el Grupo Il de
13.51+2.62 metameras con una P<0.0001. El bloqueo motor reporto una recuperacion mas rapida en el Grupo | con 229.29+21.94 minutos en
relacion con 266.09+ 21.42 minutos del Grupo Il, con P<0.0001.La analgesia postoperatoria en el Grupo | fue de 9.48+1.82 horas y de 5.65+1.05
horas en el Grupo Il, (P<0.0001). Conclusiones: Ropivacaina 0.75% demostré mayor eficacia como anestésico local intratecal en comparacion con
bupivacaina al 0.5% por presentar analgesia residual mas duradera, asi como recuperacion del bloqueo motor en menor tiempo y sin grandes
efectos hemodinamicos.
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ABSTARCT

The main target for this study was to compare transanesthetic and postoperatory effects of the ropivacain 0.75% intratecal only one dose in
relation to the bupivacaine 0.5% on operated patients of lower extremities orthopedic surgery. Material and Methods: With a previous authorization
of the Hospital Ethic Committee, 128 patient of different adults ages. ASA I-1V, were studied and divided randomized into two groups: Group |
ropivacaine 0.75% (3ml) and Group Il bupivacaine 0.5% (3ml)subjected to regional intratecal anesthesia. It was compared the quality of the sensitive
block and the motor block as we as the time of recovery of the motor block . We also calculated the value of the residual analgesic in each group
of patients. An statistic analysis of the variable was made taking as a base: average and Standard desviation to compare the analysis a “T” test Student
(p<0.05) was realized. Results: It was calculated the value of the sensitive block reporting in Group | 10.46+1.46 metameras and in Group Il
13.51+2.65 metameras with one p<0.0001. The motor block reported a quicker recovery in Group | with 229.29+21.94 minutes in relation to
266.09+21.42 minutes of Group Il with p<0.0001. Postoperatory analgesic of Group | was 9.48+1.82 hours and of 5.65+1.05 hours in the Group
Il (p<0.0001). Conclusions: In our study ropivacaine 0.75% showed more effectiveness as local anesthetic intrathecal compared to bupivacaina al
0.5% as it showed a more lasting residual analgesic as well as motor block recovery an a less time and without big hemodynamic effects.

Key words: ropivacaine, bupivacaine, intrathecal.

efecto con un minimo de efectos colaterales y un riesgo bajo de
toxicidad. Es por ello que esta investigacion se disefio a fin de
determinar el anestésico local, bupivacaina o ropivacaina, que
cumpla mejor con este propdsito en el tipo de cirugia planteada.

Como se menciono antes, esta toxicidad fue el motivo

INTRODUCCION

a cirugia ortopédica de extremidades inferiores es un
procedimiento relativamente frecuente en la poblacién de
= pacientes del Hospital Central Norte de Petréleos Mexicanos.

Este tipo de procedimiento se encuentra dentro del tipo de cirugia
que cursa con un alto grado de dolor durante el periodo
postoperatorio, por lo que resulta de gran importancia elegir un
manejo anestésico que permita disfrutar de analgesia durante el
periodo operatorio como del posoperatorio con el minimo de
efectos secundarios.

En la anestesia regional intratecal es de suma importancia
utilizar el anestésico local que brinde una mayor duracion del

primordial que generé el desarrollo de nuevas moléculas entre
las cuales se encuentra la propilropivacaina,’ que con un perfil
muy semejante a la bupivacaina, pero con menor efecto neuroy
cardiotéxico, fue recientemente liberada al mercado anglosajén
como ropivacaina.

Ropivacaina en el nuevo anestésico local de la familia de la
mepivacaina, miembro de la clase amino-amida, aprobado en
algunos paises anglosajones para su uso epidural, por infiltracion
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local y en bloqueos de nervios periféricos. La diferencia
estructural con bupivacaina estriba en que el grupo butil
esta sustituido por un grupo propil y esta preparada
como unisomero S( levoisémero) en lugar de una mezcla
racémica, diferencia que la hacen menos liposoluble y
de menor toxicidad. El R-enantiomero de bupivacaina
es mas cardiotoxico que el S-isémero.*¢ La ausenciade
conservadores en la solucion comercial de ropivacaina
y sus caracteristicas fisicoquimicas hacen de estadroga
un anestésico seguro cuando se inyecta en el espacio
subaracnoideo.

MATERIALES Y METODOS

Se estudio a la poblacién adulta, del Hospital Central
Norte de Petroleos Mexicanos, sometidos a cirugia
ortopédica de extremidades inferiores y candidatos a
anestesia regional intratecal, con estado fisico 1-4 (ASA).
Se excluyeron los pacientes en edad pediatrica, con
contraindicaciones relativas o absolutas para anestesia
regional, pacientes en quien sea necesario la utilizacion
de narcoticos e hipnéticos para complementar anestesia
en periodo Transanestésico, nuestro estudio se realizé en
el periodo comprendido durante el més de Julio hasta el
mes de Diciembre del 2001.

Previa autorizacion del comité de ética del Hospital
y firma del consentimiento informado, se estudiaron 128
pacientes adultos, que fueron sometidos a cirugia
ortopédica de extremidades inferiores y que cumplieron
con los criterios de inclusién; se dividieron al azar
en dos grupos, al Grupo | se le administré 3 ml de
ropivacaina isobarica al 0.75% en el espacio intratecal, y
al Grupo Il se le administro 3 ml de bupivacainaisobarica
al 0.5% porlamisma via. En sala de operaciones se canulé
vena periférica con catéter 18-16, se instalo carga hidrica
con soluciéon Hartmann (10ml/Kg"). Se realizé
monitoreo tipo |, con ECKg* en DIl contintio, Frecuencia
Cardiaca, Presion Arterial y Oximetria de Pulso. Con el
paciente en posicion decubito lateral con la extremidad
inferior que no sera intervenida en contacto con lamesa
quirurgica, se realizd asepsia y antisepsia de region
lumbar se infiltrd localmente en el espacio Interespinoso
L2-L3 con lidocaina simple al 2% 60mg, se abordé con
aguja touhy 18 el espacio peridural identificandolo
con prueba de perdida de la resistencia Pitkin y
posteriormente con aguja espinal No.27 (Witacre
Needle 276x4-11/16 punta de lapiz) se abord6 el espacio
intratecal hasta que se obtuvo liquido cefalorraquideo
se administrd el anestésico local de acuerdo al protocolo,
y se instal6 catéter peridural en direccion cefalica el
cual permanecio inherte; como una medida de seguridad
en caso de ser necesaria su utilizacion tanto en el
periodo transoperatorio como en el posoperatorio.

Finalmente se comparo el tiempo de latenciay la
calidad tanto del bloqueo sensitivo como del bloqueo
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motor asi como el tiempo de la recuperacion del
bloqueo motory el horario de requerimientos de anal-
gésicos convencionales en el periodo postoperatorio
inmediato para valorar la analgesia residual, en cada
grupo de pacientes.

Para la veracidad de los resultados se efectud
Andlisis estadistico de la variables tomando como base:
Promedio y desviacion Estandar.

Cuando se tuvo que comparar el analisis se realizd
Prueba de T de Student y analisis de varianza con una
significancia estadistica de menos 0.05.

RESULTADOS

Se estudiaron 128 pacientes ASAI-IV que fueron
sometidos a cirugia ortopédica de extremidades
inferiores, se dividieron en forma aleatoria en 2 grupos,
en el Grupo | se incluyeron 64 pacientes a quienes se
administro 22.5mg (3ml) de ropivacaina intratecal al
0.75%, en el Grupo Il se incluyeron a 64 pacientes a los
que se administro 15mg (3ml) de bupivacaina al 0.5%
intratecal. Ambos anestésicos locales fueron isobaricos,
el andlisis estadistico se realizo comparando promedios
entre ambos grupos y realizando prueba de T Student.

En relacién con la edad se encontraron promedio
de 55.18+18.06 afos para el Grupo |y 54.21+£19.83
anos para el Grupo Il con diferencia de 0.97 la cual no
represento diferencia significativa.

En el peso se encontrd diferencia estadisticamente
significativa con resultados de 73.28+9.07 Kg para el
Grupo | y 77.2318.29 Kg para el Grupo I, lo que
establecio una diferencia de 3.95 con una P<0.01
estadisticamente significativa.

Conreferencia a latalla se reportan los siguientes
resultados 168.04+90.7 cm para el Grupo | y
165.48+6.83 cm para el Grupo I, encontrandose
diferencia de 2.56 lo que establecié diferencia
estadisticamente significativa (P<0.03).

De acuerdo al sexo se encontrd un porcentaje de
54.68% femenino y 45.31 masculino en el Grupo | y
59.37 femenino y 40.62% masculino en el Grupol ll.

Los tipos de cirugia se agruparon por regiones
anatomicas con los siguientes porcentajes: Pie 17.18%
para el Grupo | y 9.37% para el Grupo Il, Tobillo con
17.18% en el Grupo 1y 17.18 en el Grupo Il, Pierna
4.68% en el Grupo Iy 10.93% en el Grupo I, Muslo
12.5% para el Grupo | y 9.37% en el Grupo I, Rodilla
con 31.25% en el Grupo | y 26.56% en el Grupo Il,
cadera con 17.18% en el Grupo | y 26.56% en el
Grupo Il.

Medimos el tiempo quirdrgico encontrando como
resultado 94.06+41.00 minutos para el Grupo | y
97.51+49.07 minutos en el Grupo Il con una diferencia
de 3.45, no encontrando diferencia estadistica
significativa (Grafica 1).
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Gréfica 1
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El tiempo anestésico que fue cuantificado en
minutos encontrando los siguientes resultados
142.5+46.62 en el Grupo | y con 142.57+63.65 en el
Grupo Il, con diferencia de 0.07 el cual no presenta
diferencia estadistica significativa.

En cuanto al tiempo de latencia de ambos grupos
encontramos una diferencia de 0.19 lo que representa
diferencia estadistica significativa (P<0.01) en relacion
al Grupo | con 5.03£0.35 minutos comparado al Grupo
Il de 4.84+0.51minutos.

Se valord la extension metamerica (difusion del
anestésico) dando valor numérico a los niveles por
dermatomas en forma ascendente a partir de la meta-
mera S5 hasta T6 que fue el nivel mas alto alcanzado
por los anestésicos locales, donde se encontré una
extension metamerica de 13.57+£1.16 metameras en
el Grupo |, y de 16.78+1.57 del Grupo I, con una
diferencia de 3.20 lo que demuestra una diferencia
significativamente estadistica con una P<0.0001, como
lo muestra la grafica 2.

Grafica 2
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En cuanto al bloqueo simpatico, el cual se valoré en
porcentaje dando valor numérico de 10 puntos al bloqueo
simpatico menor del 10%, de 15 puntos al bloqueo sim-
patico entre 10y 20% y de 20 puntos al bloqueo simpatico
mayor del 20% en relacién con la disminucién en la
Tension Arterial tomando como referencia la basal,
encontramos en el Grupo | 10.46+1.46 puntos y en el

Grupo Il de 13.51£2.62 puntos encontrando diferencia
de 3.05 que fue estadisticamente significativa con
P<0.0001.

Se evalud la recuperacion del bloqueo motor en
minutos (grafica 3) considerando la escala de valoracién
de Bromage, con Grado | el que presento 100% de
inmovilidad de miembros pélvicos, Grado Il con el 66%
de inmovilidad (imposibilidad para doblar las rodillas),
Grado Il con el 33% (imposibilidad de levantar la pierna
desde su articulacién en la cadera) y Grado IV el que
puede mover perfectamente sus extremidades.
reportando una recuperacion mas rapida en el Grupo |
con 229.291+21.94 en relacion con 266.09+ 21.42 del
Grupo ll, estadisticamente significativo con P<0.0001,
con una diferencia de 36.80 min.

Grafica 3
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En relacién a la analgesia postoperatoria que se
cuantifico en horas, segun el requerimiento de analgésicos
intravenosos convencionales desde la aplicacion de la dosis
de anestésico local intratecal (dosis Unica) encontrando
que enel Grupo | fue de 9.48+1.82 horas y de 5.65+1.05
horas en el Grupo |l, con una diferencia de 3.83 lo que
establecié una diferencia estadisticamente significativa
(P<0.0001), como lo muestra la grafica 4.

Gréfica 4
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Se buscaron y se monitorizaron reacciones
adversas de los anestésicos locales administrados como
son nausea, vomito y bradicardia. La nausea no se
presentd en ninguno de los pacientes de ambos grupos,
asi como el vomito y bradicardia. Solamente reportamos
una disminucién del 10% en la frecuencia cardiaca de
inicio en 12 de 64 pacientes (promedio de 18.75%) del
Grupo Il (P<0.001).

DISCUSION

El objetivo primario de la investigacion fue el estudiar
los efectos transanestesicos y postoperatorios de la
ropivacainaal 0.75% en comparacion con labupivacainaal
0.50%, en pacientes sometidos a cirugia ortopédica de
extremidades inferiores, administrando 3 ml de solucion
isobarica (libre de glucosa) en el espacio intratecal con
cada uno de los anestésicos locales, para comparar la
farmocinética y farmacodindmia de ambos asi como costo
beneficio dentro de la poblacion del Hospital Central
Norte de Petroleos Mexicanos, debido a que la
bupivacaina ha sido ampliamente utilizada por esta via
por el precio y por ser con el que se cuenta actualmente.

Es conocido que la bupivacaina al 0.5% es mas
potente que la ropivacaina al 0.50% por tal motivo se
utilizo la concentracién al 0.75% en el presente estudio.

Los resultados obtenidos en los dos grupos en
relacion con la edad se presentaron de acuerdo ala
prevalencia de las patologias quirirgicas en la poblacién
mexicana.

Nosotros encontramos diferencia significativa en
la difusién del anestésico local siendo menor con
ropivacaina que con bupivacaina.

Gautiery cols,” reportan difusion de ropivacaina al
0.35% y al 0.20% sin glucosa alcanzando nivel de T9y de
T8 en pacientes sometidos a artroscopia de rodilla. En
estamisma serie se reportan edades promedio de 39 afios
a43 afos, con peso promedio de 70kg talla de 168 cm.

Van kleef y cols,? realizaron una serie de 42
pacientes en los que se utilizo ropivacaina al 0.75% ellos
reportan difusion del anestésico local hasta metamera
T12 posterior a la aplicacion de la ropivacaina al 0.75%
en posicion sentada y posteriormente, los colocaban
en decubito dorsal favoreciendo asi la extensiéon de la
difusion del farmaco en el espacio intratecal ademas
de presentacion de disminucion de la presion sistdlica
por debajo de 90 mmHg que requirié de 5 mg de
efedrina, asi mismo reportan 4 casos de bradicardia
(Fc menor de 55 latidos x min) que requirié de
administracion de atropina.

Un parametro importante el cual no ha sido
mencionado en series anteriores, (Unicamente se ha
comentado la analgesia operatoria con ropivacaina), es
que los requerimientos de analgésicos intravenosos
convencionales los cuales presentaron una diferencia

Cirugia ortopédica de extremidades inferiores

en horas significativa para el grupo de ropivacaina
(P<0.0001). Esto representa importancia relevante en
nuestro centro porque disminuye la aplicacion de drogas
intravenosas en el periodo postoperatorio y por
consiguiente disminuye el consumo y costos de los
mismos con la disminucién a su vez de posibles efectos
secundarios de los analgésicos intravenosos.

Se menciona que la analgesia residual se debe ala
baja liposolubilidad de Ropivacaina y que esto causa que
la droga penetre mas lentamente y durante un largo
periodo en las fibras mielinicas tipo A en comparacién a
lamayor liposulibilidad de la bupivacaina.®

En nuestro trabajo a diferencia de otros realizados
con ropivacaina por esta misma via, sélo se presentd
disminucion en la frecuencia cardiaca sin llegar a la
bradicardia, la cual no presenta importancia clinica, sin
presentarse nausea, vomito, cefalea y/o sintomas
neurolégicos.

En nuestra serie encontramos que la recuperacion
del blogueo motor fue mas pronta con ropivacaina
presentando diferencia significativa como se menciona
enotras series.

De Kock etal "y cols utilizaron 8 mg de ropivacaina
intratecal sola y adicionada con clonidina 15y 75 mcg,
reportando que ropivacaina sola produce bajo bloqueo
sensitivo y motor (132+-38 min. y 110+-35 min.
Ropivacaina 8 mgy 75 mcg de clonidina producen
significativamente mayor bloqueo sensitivo y motor
(195+-40y 164+-38) sin embargo esto fue asociado a
efectos sistémicos como sedacion e hipotension.
Ropivacaina 8 mg con 15 mcg de clonidina no prolongan
el bloqueo sensitivo y motor con buena calidad
transoperatoria sin asociacion con efectos sistémicos
reporta bloqueo sensitivo y motor significativamente
menor con ropivacaina al 0.5% en comparacién con
bupivacaina al 0.5% y significativamente mayor con la
combinacion de ropivacaina al 0.50 con clonidina
intratecal y mencionando efectos secundarios tanto en
la presion arterial como de sedacion, probablemente
por la asociacion con clonidina.

Larecuperacion mas rapida del bloqueo motor con
ropivacaina que con bupivacaina concuerda con lo
reportado en otras series."

Koinig et al'? Menciona la utilizacion de ropivacaina
al 0.25% y al 0.50% en comparacion con bupivacaina al
0.25% intratecal en pacientes pediatricos sometidos a
reparacion de hernia inguinal, reportando la utilizacion
de dosis por kilo de peso; mencionan que ropivacaina al
0.50% fue mas efectiva en relacién con la duracion de la

analgesia.
CONCLUSIONES

Conforme a que las técnicas de anestesia regional
son mas frecuente en nuestro hospital (60% aproxima-
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damente), por ser seguras y presentar algunas ventajas
sobre la anestesia general, la anestesia regional intratecal
contra la anestesia regional peridural presenta ventajas
como son rapidez en la instalacién, con excelente
anestesia operatoria y analgesia posoperatoria
satisfactoria hasta de 9.5hrs, como se demostré en el
presente estudio.

Los nuevos anestésicos locales como laropivacaina
que por su perfil farmacocinético y farmacodinamico
ha demostrado en nuestro estudio mayor eficacia como
anestésico local en comparacion con bupivacaina por
presentar analgesia residual mas duradera, asi como
recuperacion del bloqueo motor mas rapido sin grandes
efectos hemodinamicos, garantizando una evolucién
satisfactoria de nuestros pacientes, con la seguridad
fundamentada en la menor toxicidad sistémica que su
analogo bupivacaina.

Nosotros pensamos al igual que otros autores que
es necesario continuar realizando trabajos con
ropivacaina por esta via en otro tipo de cirugia, ya que
los resultados encontrados hasta el momento se
reportan satisfactorios por lo que se debe consideran
su utilizacion en cirugia de abdomen.
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